Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Sugammadex

100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan (Sugammadexum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Sugammadex 100 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan. Dokument opisuje szczegdtowo istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Sugammadex 100 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan, w jaki sposob ryzyka te mozna
ograniczyc¢ oraz jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych odnosnie do brakujacych
informacji zwiagzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Sugammadex 100 mg/ml roztwor do

wstrzykiwan.

Charakterystyka produktu leczniczego Sugammadex 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan i ulotka
dla pacjenta zawieraja najwazniejsze informacje dla 0sob wykonujacych zawody medyczne i dla
pacjentow, jak produkt leczniczy Sugammadex 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan powinien byc

stosowany.
I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Sugammadex 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan jest wskazany do odwrdcenia
blokady przewodnictwa nerwowo-migsniowego wywotanej przez rokuronium lub wekuronium
u dorostych oraz u dzieci i mlodziezy. Zaleca si¢ stosowanie produktu leczniczego Sugammadex
100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan tylko w rutynowym odwrdceniu blokady wywotanej przez

rokuronium u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat.

Il. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i dzialania,

jakie nalezy podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Sugammadex 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwah wraz
z dzialaniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk oraz propozycje badan
umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
Sugammadex 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan wymieniono ponize;j.

Dzialaniami podejmowanymi w celu zmniejszenia ryzyka zidentyfikowanego dla produkiow
leczniczych mogg by¢:

* Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia



odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta i w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob

wykonujacych zawody medyczne;
e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego whasciwe

stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np.

z recepty lub bez niej) moze zminimalizowad ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania stanowia rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Sugammadex 100 mg/m! roztwor do wstrzykiwan, s3 one wymienione ponizej

jako ,,brakujgce informacje”.

IL.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Sugammadex 100 mg/m! roztwér do
wstrzykiwan to ryzyka, ktore wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu
dalszego zbadania lub podjgcia krokéw minimalizujacych ryzyko w taki sposab, zeby produkt
leczniczy mogl by¢ stosowany bezpiecznie. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
W wystarczajgcy sposob mozemy udowodni¢ zaleznosé ryzyka od stosowania produktu
Sugammadex 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan. Potencjalne ryzyka odnosza sic do sytuacji, w
ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod
uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej
oceny. Brakujgce informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, ktérych obecnie brakuje i ktore nalezy zgromadzi¢ (np. dotyczace

bezpieczenstwa podczas diugotrwalego stosowania leku);



Tabela 03: Lista istotnych zagrozen

Lista istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Opdzniony czas wystgpienia lub niewystarczajgca
blokada nerwowo-migéniowa przy ponownym
leczeniu z uzyciem steroidowego srodka
blokujacego przewodnictwo nerwowo-mig$niowe
Przedtuzona blokada nerwowo-migsniowa
(opoznione zniesienie bloku)

Nawrdt blokady przewodnictwa nerwowo-
mi¢sniowego

Powiktania zwigzane ze znieczuleniem / ptytkie
znieczulenie

Stosowanie sugammadeksu u pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek

Istotne potencjalne ryzyko

Nadwrazliwos$¢ na lek
Interakcje zwigzane z wychwytem

Interakcje zwigzane z wyparciem

Brakujace informacje

Wplyw na oznaczane w badaniach laboratoryjnych
wartosci parametroéw czasu krzepniecia krwi

(aPTT, PT (INR), PT)

Stosowanie u noworodkéw i niemowlat
Stosowanie u kobiet w cigzy

Przenikanie sugammadeksu do mleka ludzkiego

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenistwa zawarte w proponowanej dokumentacji produktu sg

dostosowane do referencyjnego produktu leczniczego.




